
 – 이 분석법의 경구투여 또는 비경구 
일노출허용량(PDE) 수준을 충족하는 
완벽한 금속 불순물 CRM 범위.

 – 일반 의약품 시료 유형으로 최상의 
ICP-MS/ICP-OES 결과를 제공하도록 
최적화된 내부 표준 용액.

 – ISO 17034 인증 시설에서 제조되며, 
ISO/IEC 17025 테스트 실험실에서 
인증됨.

 – 실제 농도, 측정 불확실성 및 NIST 
추적성을 확인하는 분석 인증서.

금속 불순물 정량 절차(USP<233>)는 ICP-OES 및 ICP-MS를 약전 절차의 참조 분석법으로 
명시했습니다. 이러한 규정은 이전 USP 챕터 <231>, �중금속 분석�에서 정의한 기존의 비색 
분석법을 대체합니다. 새로운 분석법의 새로운 챕터는 분석물질 목록을 확장하였으며, 최대  
허용 노출 한계를 낮추고 노출 경로(예: 경구, 비경구 및 흡입)도 고려했습니다.

애질런트의 ICH Q3D/USP <233> 금속 불순물 포트폴리오에는 경구투여 및 비경구투여를 
위한 참조 표준물질 키트가 포함되어 있습니다. 이러한 키트는 ICH/USP 등급, 화학적 호환성 
및 상대적인 규정 농도에 따라 원소를 분류하는 인증 표준물질(CRM)로 구성됩니다. 따라서 
분석자는 단일 원소 표준물질로부터 검량 표준물질을 준비할 필요가 없으므로, 전처리 시간을 
줄이고 오차를 최소화할 수 있습니다.

이 외에도 애질런트의 ICP-OES 및 
ICP-MS 기기는 ICH Q3D 및 USP<233> 
요건에 따라 무기 오염물질을 측정하는  
데 적합한 기능을 제공합니다. ICH/USP 
<233> 불순물 키트와 함께 애질런트는 
의약품 내 금속 불순물 측정을 위한 
새로운 분석법으로의 전환을 지원하는 
완벽한 솔루션을 제공합니다.

키트 포함 사항:

애질런트의 인증 표준물질 키트를 이용한 
의약품 내 금속 불순물 검사의 간소화

ICH Q3D/USP <233> 금속  불순물 키트

미국 약전(USP) – 챕터 USP <232> 및 <233>, 그리고 
국제의약품규제조화위원회(ICH, Q3D)는 제약 원재료 및 건강보조식품  
내 금속  불순물의 새로운 허용 기준을 발표했습니다.

이 정보는 사전 고지 없이 변경될 수 있습니다.
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부품 번호 경구 키트 노출 경로
5190-9771 ICH Q3D/USP<233> Orals Impurity Kits (Includes one each of 5190-9766,  

5190-9767, 5190-9768, 5190-9769, 5190-9770)
Oral

5190-9766 ICH/USP Target Elements Standard A Oral

5190-9767 ICH/USP Target Elements Standard B Oral

5190-9768 ICH/USP Target Elements Standard C Oral

5190-9769 ICH/USP Target Elements Standard D Oral

5191-4536 ICH Q3D/USP<233> Parenteral Impurity Kits (Includes one each of  
5191-4533, 5191-4534, 5191-4535, 5190-9770)

Parenteral

5191-4533 ICH/USP 232 Class1&2 Parenteral Elements Parenteral

5191-4534 ICH/USP 232 Parenteral Combined-1 Parenteral

5191-4535 ICH/USP 232 Parenteral Combined-1 Parenteral

5190-9770 Pharma Internal Standard 1 Oral/Parenteral
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